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1. Vorwort

Liebe Leserinnen des Leitfadens Glukose-Selbstkontrolle!

Unumstritten ist der Bedarf der Glukose-Selbstkontrolle bei Diabetes mellitus aller
Typformen, abgestuft nach den jeweiligen Therapieregimen.

Aktuelle Empfehlungen aus der verfligbaren Literatur wurden dank unserer Au-
torinnen Gabriele Buchholz, Dr. oec. troph. Jutta Liersch und Elisabeth Schnellbédcher
mit viel Sorgfalt und Fachkenntnis zusammengetragen. Der VDBD hat die genann-
ten Autorinnen gebeten, die Erstellung dieses Leitfadens erneut zu iibernehmen und
wir freuen uns heute schon auf die wieder zu erwartende positive Resonanz.

Moderne Schulungskonzepte und die schnell fortschreitende Technologie for-
dern neue aktuelle Empfehlungen fiir die Diabetesschulung und -beratung. Im
Schwerpunkt erfolgen die Anleitung und die Empfehlungen fiir die Frequenz einer
Glukose-Selbstkontrolle bzw. die Interpretation der AGPs, sodass Betroffene sich im
Alltag sicher flihlen und einen therapeutischen Riickschluss fiir das Selbstmanage-
ment ziehen kénnen.

Situationsbezogene Empfehlungen zur Glukose-Selbstkontrolle, FGM und CGM
gehoren heute zum Standard in der Diabetologie, wenngleich die Mdglichkeiten
der Patienten mit Diabetes Typ 2 ohne Insulinbehandlung bedauerlicherweise stark
eingeschrankt wurden. Verhaltensmodifikationen sind aufgrund der Rickschliisse
durch einen Messwert nach der Mahlzeitenaufnahme aus der praktischen Erfahrung
hochwertig, jedoch ohne Evidenz.

Die Aktualisierung der ersten Auflage des Leitfadens beruht auf der Tatsache
des groflen Zuspruchs der Erstauflage, welche sogar in englischer Sprache verfiigbar
war, und dem grof3en Interesse der diversen Fachkreise.

A VDBD-Leitfaden zur Glukose-Selbstkontrolle



Nur gut geschulte Patienten kénnen das Potenzial der diversen Techniken in der
Glukose-Selbstkontrolle optimal nutzen. Dieser Leitfaden soll dazu beitragen, allen,
die im diabetesspezifischen Bereich arbeiten, eine zusatzliche Orientierung fiir An-
leitungen, aber auch Fehlerquellen an die Hand zu geben. Ich stimme der Ansicht
von Lutz Heinemann (AGDT) zu, dass die Kosten der Selbstmessung der Blutglukose
(SMBG) ein starkes Problem fiir innovative Messsysteme darstellen.

Die differenzierten Ausfilhrungen der Autorinnen zur SMBG weichen teilweise
von den Empfehlungen des gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) ab, basieren je-
doch auf der beruflichen Expertise der Autorinnen. Das Motto war ,,aus der Praxis
fiir die Praxis‘ und das spiegelt sich in diesem Leitfaden 1:1 wider.

Viel Spaf3 beim Studieren und Lesen dieses Leitfadens wiinscht allen

Dr. rer. medic. Nicola Haller
VDBD-Vorsitzende



11 Geleitwort

Rund sieben Prozent der Menschen in Deutschland leben laut Studien des Ro-
bert-Koch-Instituts mit der Diagnose ,Diabetes mellitus“. Mit zunehmender Le-
benserwartung der Bevolkerung im Allgemeinen und der Menschen mit Diabetes im
Besonderen werden die Fallzahlen in den kommenden Jahren weiter ansteigen. Dies
resultiert in einem steigenden Versorgungsbedarf, der auch mithilfe der Digitalisie-
rung gedeckt werden soll — so zumindest die Hoffnung vieler Expertinnen.

Hierbei ist die Blutglukose-Selbstmessung (SMBG) fiir das tdgliche Diabetes-
management alles andere als obsolet. Sie hat eine grofe Entwicklung hinter sich und
ist fiir die Patienten mittlerweile nur noch wenig belastend. Durch Innovationen bei
der Blutentnahmetechnik, kleinen Probemengen, leicht handhabbaren Messgerdten,
kurzen Messzeiten und mit einem zunehmend Ubersichtlichen Datenmanagement
ist hier mittlerweile ein hoher Standard erreicht. Eine Erfolgsstory.

Im Verlauf der letzten Jahre sehen wir einen Paradigmenwechsel in der Diabe-
tologie, ausgeldst durch kontinuierliche Messverfahren, das CGM. Hier besteht ein
noch grofles Entwicklungspotenzial. Mittlerweile wird klarer, dass CGM nicht allein
der Therapieunterstiitzung dient, sondern auch zunehmend der Therapiesteuerung.
Und dieser Prozess wird sich verstdrken, erste kommerziell verflighare Systeme mit
automatisierten Insulinabgaben, sog. AID-Systeme (automatic insulin delivery)
stehen vor der Tir, auch ,kinstliche Intelligenz‘ wird zunehmend unterstiitzen.
CGM ist ein Treiber dieser Digitalisierung.

Mit der vollstandigen Erfassung der Glukosedaten treten auflerdem neue Pa-
rameter in den Vordergrund, die ein umfassenderes Bild der Glukoseregulation
zulassen. Ein wichtiger Parameter hierbei ist der Anteil der Zeit im Zielbereich
(,Time in Range“ - TiR). Die TiR ergdnzt den bisherigen Goldstandard, den HbA1c,
wird diesen auf absehbare Zeit aber nicht ersetzen. Es ist Vorsicht geboten, die
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beiden Parameter als Alternative zueinander zu sehen. Eher sollten sie gemeinsam
betrachtet werden.

Gut ist, durch neue Technologien gerade solche neue Parameter in der tdglichen
Praxis zur Verfligung zu haben. Sie bereichern und unterstiitzen unser Bestreben
nach einer besseren, stabileren Stoffwechseleinstellung und der damit haufig ge-
steigerten Lebensqualitdt unserer Patienten.

Trotz oder besser gerade durch die Digitalisierung wird auch weiterhin die kom-
petente Betreuung, Beratung und Schulung unserer Patienten ein zentraler Punkt
in der Diabetologie bleiben. Besonders wichtig in diesem Rahmen ist die schnelle
Interpretation von Glukoseprofilen. Zunehmende Standardisierungen helfen hier
weiter. Vor allem mit der Verwendung von AGP, dem ambulanten Glukoseprofil,
steht fiir Profis wie auch flir Einsteiger ein gutes Tool zur Verfiigung. Diabetesteams
bekommen sofort einen ersten Uberblick, kénnen Hypothesen ableiten, die in der
Folge durch eine Detailanalyse bestdtigt werden missen.

Vor diesem Hintergrund ist die Aktualisierung des VDBD-Leitfadens zur Gluko-
se-Selbstkontrolle in Beratung und Therapie sehr zu begriiffen. Nicht nur Diabetes-
fachkrafte, auch andere Gesundheitsfachberufe werden kinftig starker in ihrem All-
tag mit dem Thema Diabetes konfrontiert. Dieser praxisnahe Leitfaden bietet allen
Health Care Professionals nicht nur einen guten Uberblick iiber die beiden grund-
satzlichen Glukose-Messsysteme, er gibt auch Handlungsempfehlungen und Tipps
flir die verschiedenen Therapieoptionen sowie besonderen Situationen.

Ich wiinsche dem VDBD eine breite Verwendung dieses hilfreichen Leitfadens!

Dr. med. Thorsten Siegmund
Facharzt fiir allgemeine Innere Medizin, Endokrinologie und Diabetologie



2. Zlele und Struktur
des Leitfadens

Wesodonre e “EADID Der Verband der Diabetes-Beratungs- und Schulungs-
Leitfaden zur berufe in Deutschland e.V. (VDBD) brachte 2014 sei-

Blutzucker-Selbstkontrolle
in Beratung und Therapie

N — =

nen ersten ,Leitfaden zur Blutzucker-Selbstkontrolle
in Beratung und Therapie“ heraus. Hierin wurde aus-
schlieBlich die Selbstmessung der Blutglukose (SMBG)
= durch Menschen mit Diabetes mellitus und deren An-

Health Care Professionals

i gehorige thematisiert. Ziel war eine Unterstiitzung und
Orientierungshilfe in der tdglichen Beratungspraxis fir
Health Care Professionals (HCP). Kerninhalte des Leit-

fadens waren die korrekte SMBG als Grundlage fiir The-

Quaiiirte

rapieentscheidungen und -kontrollen sowie die thera-
pieabhdngige Haufigkeit der Messungen.

Diese zentralen Inhalte bleiben in dem vorliegenden aktualisierten , Leitfaden
zur Glukose-Selbstkontrolle in Beratung und Therapie erhalten. Rasante techni-
sche Entwicklungen (Kontinuierliche Glukosemessung — CGM) machten allerdings
ein Update notwendig und werden weiterhin standige Aktualisierungen erfordern.

In diesem Leitfaden werden zwei grundlegende Messprinzipien unterschieden:

* Selbstmessung der Blutglukose (SMBG) bei Gerdten, welche die Glukose im Ka-
pillarblut messen und

 Kontinuierliche Glukosemessung (CGM) bei Systemen, die die interstitielle Gluko-
sekonzentration messen. Diese Messungen erfolgen intermittierend (iscCGM) oder
kontinuierlich in Realtime-Darstellung (rtCGM). Sie ermoglichen und generieren
eine grofle Datenmenge, die von Behandlern und Patienten eingeordnet und inter-
pretiert werden muss.

8 VDBD-Leitfaden zur Glukose-Selbstkontrolle



Bei der Versorgung eines Menschen mit Diabetes mit einem Messsystem sollte die
Integrierbarkeit der Methodik in den Alltag des Patienten berticksichtigt und die Le-
bensqualitdt als Entscheidungskriterium mit einbezogen werden. In einem Kapitel
widmen wir uns daher auch der Frage, welches Messsystem fiir welchen Patienten
geeignet ist.

Verflighare wissenschaftliche Literatur sowie bisherige Erfahrungen bilden die
Basis flir den Uberarbeiteten Leitfaden. Wir beziehen uns auf in jlingerer Zeit ver-
offentlichte Ubersichten und Reviews und verzichten aufgrund einer enormen ,Li-
teraturlast auf detailliertere Literaturangaben.

Der VDBD mdchte auch mit dem aktualisierten Leitfaden Hilfestellung flir Be-
ratung und optimiertes Diabetes-Selbstmanagement leisten, ohne Anspruch auf
Vollstandigkeit bezogen auf Technik, Nutzungs- und Schulungsmoglichkeiten zu
erheben. Zu schnell stellen sich die aktuellen Entwicklungen dar.

Anregungen und Diskussionen durch oder zu diesem Leitfaden begriBen wir
ausdriicklich.



3. Glukosemessung -
Ziele und Moglichkeiten

Neben der Darstellung der aktuellen Stoffwechselsituation bie-
tet die Glukosemessung Menschen mit Diabetes eine einfache
und effektive Moglichkeit, ihre Motivation und Eigenverantwor-
tung zu starken und ihr Selbstmanagement zu unterstutzen.

Die Auswahl des Messsystems sollte gemeinsam mit dem Betroffenen erfolgen und
dessen Wiinsche, Fahigkeiten und Fertigkeiten berticksichtigen (s. Kapitel 6).

Im Folgenden werden die beiden Systeme zur Glukose-Selbstmessung besprochen:

¢ Selbstmessung der Blutglukose (SMBG) im Kapillarblut (Kapitel 4)

* Kontinuierliche Glukosemessung (CGM) mit Messung der interstitiellen
Glukosekonzentration (Kapitel 5)

Die Glukosemessung muss strukturiert erfolgen und soll Menschen mit Diabetes
auch dazu motivieren, ihre Erndhrung umzustellen, korperlich aktiver zu werden
und damit ihre Stoffwechsellage positiv zu beeinflussen. Eine vorwiegend punk-
tuelle hausarztliche Blutglukose-Kontrolle kann die regelmdf3ige Glukosemessung
durch den Betroffenen nicht ersetzen.

Die kontinuierliche Glukosemessung bietet zusdtzlich die Mdglichkeit, Trends
im Glukoseverlauf zeitnah zu erkennen. Handeln wird dadurch frithzeitig méglich
und Hyper- bzw. Hypoglykdmien konnen im Vorfeld abgefangen werden. Eine sta-
bilere Einstellung wird in vielen Fallen mdglich.

10 VDBD-Leitfaden zur Glukose-Selbstkontrolle



Die Dokumentation der gewonnenen Werte - ob schriftlich oder elektronisch - ist
unverzichtbare Grundlage der Diabetesberatung. Aktuelle Studienresultate zeigen,
dass das strukturierte Management von Glukoseprofilen in Verbindung mit Daten-
visualisierung die Zusammenarbeit zwischen Diabetesteam und Betroffenen fordern
kann. Dies kann sich in einer héheren Motivation zur Umsetzung der Therapie-
empfehlungen sowie in verbesserten Behandlungsresultaten niederschlagen.

Neue Technologien wie die kontinuierliche Glukosemessung (CGM) machen die
P Selbstmessung der Blutglukose nicht tiberfliissig.
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4. Selbstmessung der
Blutglukose (SMBG)

Die Selbstmessung der Blutglukose stellt trotz aller aktuellen
technologischen Entwicklungen die Basis der Selbstkontrolle
bei Diabetes mellitus dar.

Flr die SMBG werden handliche Messgerdte genutzt. Diese und die dazugehdrigen
Stechhilfen sind im Verlauf der Jahre kleiner und komfortabler geworden und bieten
dem Anwender eine schnelle und unkomplizierte Messung der kapillaren Blutgluko-
se. Gerdtetechnik und -funktionen befinden sich in einem standigen Optimierungs-
prozess. In diesem Leitfaden wird der Stand Dezember 2018 wiedergegeben.

4 Blutglukose-Messgerate und Zubehor

411 Messmethoden, Messgenauigkeit, Stechhilfen und Lanzetten

Messgerdte funktionieren tiberwiegend auf der Basis elektro-chemischer Messprin-
zipien zur Bestimmung der Blutglukose-Konzentrationen im Kapillarblut mit Hil-
fe der Enzyme Glukoseoxidase (GOD) und Glukosedehydrogenase (GHD). Genauere
Angaben und weitere Details sind den jeweiligen Beschreibungen der Hersteller zu
entnehmen. Alle Messgerdte verwenden als Probenmaterial kapillares Vollblut, wei-
sen aber die Ergebnisse plasmakalibriert aus, d.h. sie geben den aktuellen Glukose-
gehalt im Blutplasma wieder.

12 VDBD-Leitfaden zur Glukose-Selbstkontrolle



Im Detail

Blutmenge: Teststreifen nehmen durch An-/Aufsaugen zwischen 0,3 und 1,2 pl
Kapillarblut auf.
Messdauer: Die Dauer der Blutglukose-Messung liegt - geratespezifisch - zwischen

4und 10 Sekunden.

Messbereich:

Der Bereich der messbaren Glukosewerte wird angegeben zwischen
10 mg/dl oder 0,6 mmol/l und 600 mg/dl oder 33,3 mmol/L.

Konzentrationsangaben:

In Deutschland werden Messgerate zur SMBG mit den Konzentrations-
angaben mg/dl und mmol/l verwendet. Die MaBeinheit ist in Geraten

der neueren Generation fest eingestellt, so dass der Anwender diese

nicht mehr andern kann.

Temperaturbereich:

Sowohl Teststreifen als auch Messgerate sind temperaturempfindlich.
Es sind die von den Herstellern angegebenen geratespezifischen
Temperaturbereiche zu beachten.

Speicher:

Messgerate speichern Ergebnisse mit Datum und Uhrzeit. Dazu
konnen - je nach Hersteller - pra-und postprandiale Werte markiert
und/oder Mittelwerte aus 7, 14, 30 und 90 Tagen abgefragt werden.
Auswertungsprogramme und Apps ermoglichen die numerische und
grafische Darstellung von Blutglukoseverlaufen.

Messgerate mit Zusatzfunktionen:

Neben der Blutglukose-Messung bieten verschiedene Hersteller Gerdte
mit zusatzlichen Funktionen wie Sprachausgabe oder der Messung
weiterer Blutparameter (Ketonkorper, Hamatokrit) an. Mit vielen
Messgerdten konnen die Daten auf Apps libertragen werden.

Sicherheit: Lt. § 3 Abs. 4 Medizinproduktegesetz (MPG) miissen Blutglukose-
Messgerdte mindestens die EU-Norm beziiglich der Produktsicherheit
erfiillen (CE-Kennzeichnung). Die geforderte Genauigkeit der
Messgerate wird heute durch DIN EN ISO-Normen geregelt.

Messgenauigkeit: Messgerate zur SMBG dienen der Verlaufskontrolle und der

Orientierung des Menschen mit Diabetes iiber seine Stoffwechsellage,
sind jedoch nicht zur Diagnostik geeignet und zugelassen. Es liegen
aktuelle Qualitatskriterien vor, die in der DIN EN ISO-Norm 15197 (2015)
geregelt sind (s. Tabelle 1).

13



vV VvV V V V VvV Vv

2015 Tabelle 1: Zulassige Abweichungen

bei 95% der Messwerte/Messgerat

BZ 2100 mg/dl nach der DIN EN ISO-Norm 15197 2015
+15%
BZ <100 mg/dl Bei Blutglukose-Werten tiber 100 mg/dl
+15 mg/dl (5,6 mmol/l) liegt die zuldssige Abwei-
chung fiir Blutglukose-Messgerdte bei
BZ 25,6 mmol/l +/=15%.
+15% Bei Blutglukose-Werten unter 100
BZ < 5,6 mmol/l mg/dl (5,6 mmol/l) liegt die zuldssige
+ 0,83 mmol/l

Abweichung fiir Blutglukose-Messge-

rdte bei +/- 15mg/dl (0,83 mmol/l).

Lanzetten sind Einmalprodukte. Es gibt heute Stechhilfen mit sehr feinen und ex-
akt geschliffenen Lanzetten, die eine sanfte Blutentnahme ermdglichen. Lanzetten
werden bei mehrmaligem Gebrauch stumpf und verletzen die Haut zusdtzlich, es
kann zu Infektionen kommen. Einzellanzetten werden nach jedem Gebrauch aus
der Stechhilfe entfernt und sicher entsorgt. Bei Stechhilfen mit Lanzettenkassetten
wird durch Drehung eine neue Nadel zur Verfiigung gestellt. Nach vollstandiger Be-
nutzung werden diese entsorgt.

Die Einstichtiefe ist bei den Stechhilfen individuell einstellbar und tiber Symbole
oder Ziffern kenntlich gemacht. Eine Blutprobe kann durch Anregen der Durchblu-
tung (Hand/Arm schiitteln, Finger massieren) und Benutzen der seitlichen Finger-
beere gewonnen werden, ohne zu tief stechen zu missen.

(8)(15)(23)(27)(28) (29) (32) (49)

4.2 Durchfiihrung der Selbstmessung der Blutglukose (SMBG)

Vorbereitung des Materials

Auf saubere und trockene Hande / Ohrlappchen achten
Punktion seitliche Fingerbeere / Ohrlappchen / Handballen
Blutstropfen gewinnen

Blutstropfen einsaugen lassen

Ergebnis ablesen und dokumentieren

Lanzette und Testreifen sicher entsorgen

(s. auch Illustrationen Seite 16-17)
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Alternate Site Testing (AST)

Die Blutgewinnung aus alternativen Punktionsstellen wird nur bei stabilen Blutglu-
kose-Verhaltnissen/ langsamer Blutglukose-Veranderung empfohlen.

Bei schnellen Blutglukose-Veranderungen hinkt der kapillare Wert am Unterarm um
durchschnittlich eine halbe Stunde hinterher und kann sich um bis zu ca. 100 mg/
dl (5,6 mmol/l) unterscheiden. Dadurch ist die gemessene Glukose am Unterarm
wdhrend eines raschen Blutglukose-Abfalls hoher als die entsprechenden Werte an
der Fingerbeere. Bei Verdacht auf Unterzuckerung muss der Blutzucker stets an der
Fingerbeere gemessen werden. Die verwendeten Gerdte miissen fiir AST geeignet
sein (siehe Herstellerangabe).

4.3 Dokumentation und Dateninterpretation

Gemessene Blutglukose-Werte bediirfen der Dokumentation (Papier, digital) und
Interpretation als Grundlage flir eine addquate Reaktion auf die Stoffwechsellage.
Manche Blutglukose-Messgerdte bieten Unterstiitzung bei der Interpretation an
durch interne oder externe Software. Wir verweisen auf die Angaben der jeweiligen
Hersteller.

4.4 Fehlerquellen

Der VDBD empfiehlt zur Aufdeckung und Vermeidung moglicher Fehlerquellen die
regelmaRige Uberpriifung der praktischen Handhabung der SMBG.

Das Ergebnis einer Blutglukose-Messung wird durch vielfdltige Parameter beein-
flusst. In neueren Gerdten werden Fehlermdglichkeiten zunehmend reduziert.
Tabelle 2 (s. Seite 18) nimmt der Vollstandigkeit halber auch mégliche Fehler
dlterer Gerate auf, da sich diese noch im Umlauf befinden. Nicht erklarbare Mess-
ergebnisse sollten wiederholt und auf mdégliche Fehlerquellen Uberpriift werden.

15



Abb. 1 (1-8): Durchfiihrung der Selbstmessung der Blutglukose

a Messgerat, Teststreifen (Einzelteststreifen/ _
Teststreifenkassette), Stechhilfe, Tupfer %

oder Taschentuch, ggf. Tagebuch bereit-
legen.

a Seife und Wasser gentigen, um Kohlen-
hydrat-, Fett- oder EiweifRreste zu
entfernen. Warmes Wasser, Schiitteln
oder Massieren der Hand fordert die
Durchblutung bei kalten Handen.

Eine Desinfektion mit Alkohol ist nicht
erforderlich.

e Hande gut trocknen, da Restwasser den
Blutstropfen verdiinnen kann.

° Neue Lanzette einlegen. Punktion der
seitlichen Fingerbeere. Optimal sind
Mittel-, Ring- und kleiner Finger.
Punktionsstelle regelmaRig wechseln.

(Bei Dialyse-Patienten: Infektionen
bedeuten eine Gefahr fiir den Shunt-Arm
und miissen vermieden werden. Punktion
nur am Nicht-Shunt-Arm.)

16 Leitfaden zur Blutzucker-Selbstkontrolle



e Durch leichtes Driicken Bildung eines
Blutstropfens. Festes Driicken oder
Quetschen kann das Testergebnis
verfalschen.

o Teststreifen mit der vorgesehenen
Stelle an den Blutstropfen halten,
einsaugen lassen. Ausreichende
Blutmenge beachten.

o Nach einigen Sekunden wird das Ergebnis
im Display angezeigt. Die Dokumentation
ist unterschiedlich moglich, z.B. in Tage-
biichern, in den Messgeraten oder in
PC-Dokumentationen.

Abhangig vom Therapieregime verab-
reichte Insulindosis und verzehrte BE/
KE-Menge protokollieren.

o Teststreifen und Lanzettenkassetten
konnen im Hausmiill, Einzellanzetten
sollen wegen der Stichgefahr nur
in bruchsicherem Abwurfbehalter
entsorgt werden.
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Beriihren des
Teststreifens

bei wenigen Teststreifen
Verfalschung moglich

erniedrigt oder
erhoht

Teststreifenfeld nicht
beriihren

Blutentnahmestelle nicht
sauber

Lebensmittelreste, SchweiB,
Kosmetika, Handcreme

verfalscht

Blutentnahmestelle muss
trocken sein

falsche MaBeinheit mg/dl bzw. mmol/l falsche Deutung Gerat wechseln
Galaktosamie kann Messergebnis beein- | falsch erhoht geeignete Methode
flussen verwenden

Gerat wurde nicht richtig
codiert

Messergebnis wird nicht an
neue Charge angepasst

verfalscht

nur bei alteren Geraten
zu beachten

Hamatokrit hohe oder niedrige erniedrigt oder Gerate-Gebrauchsanleitung
Hamatokritwerte erhoht beachten
Haltbarkeitsdatum die Enzyme haben sich verfalscht/keine Haltbarkeitsdatum
iiberschritten abgebaut Messung moglich beachten
Hyperlipidamie/ stark erhohte Cholesterin-, | verfalscht Laborwerte beachten
Hyperurikimie Triglycerin- oder Harn-
saurewerte
Lagerung der Test- Luftfeuchtigkeit, Hitze, verfalscht Lagerungsbedingungen

streifen, Dose nicht ver-
schlossen, Teststreifen
bereitgelegt fiir nachste
Messung

Kalte beeinflussen Aktivitat

einhalten, Dose immer
verschlieBen, Teststreifen
unmittelbar vor Messung
entnehmen

Peritonealdialyse
(CAPD mit Icodextrin)

kann Messergebnis
beeinflussen

falsch erhoht

geeignete glukosespezi-
fische Methode verwenden

starkes Pressen der Gewebewasser verdiinnt erniedrigt Hande warm waschen,

Fingerbeere die Blutprobe nur leicht driicken

Umgebungsbedingungen | Enzymreaktion ist tempera- | verfalscht vorgeschriebene Um-

(Temperatur, Hohe) tur-/sauerstoffabhangig gebungsbedingungen
einhalten

Vitamin C, Paracetamol, | beeinflussen ggf. Mess- verfalscht Gerate-Gebrauchsanleitung

ASS

ergebnisse

beachten

zu wenig Blut

Testfeld nicht ausreichend
bedeckt

erniedrigt oder
Fehlermeldung

korrekte Blutmenge
beachten

Tabelle 2: Fehlerquellen (alphabetische Reihenfolge)
(6)(8)(13)(15) (16) (21) (23) (25) (26) (28) (29) (30) (32) (33) (34) (37) (40) (43) (4:4) (49)
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5. Kontinuierliche
Glukosemessung (CGM)

Seit mehr als zehn Jahren bereichert die kontinuierliche Gluko-
semessung in zunehmendem Maf3 die Moglichkeiten der Selbst-
kontrolle fur Menschen mit Diabetes.

Das ,,Continuous Glucose Monitoring* (CGM) beschreibt das Verfahren der konti-
nuierlichen Glukosemessung in der Zwischenzell- bzw. Interstitialflissigkeit des
Unterhautfettgewebes. Die Messungen erfolgen automatisch, in Zeitabstdnden von
wenigen Minuten mit Hilfe von Sensoren, die im Unterhautfettgewebe gezielt plat-
ziert werden. Die hdufigen Punktionen der Fingerkuppe werden deutlich reduziert;
Glukosesensoren koénnen - je nach Hersteller — zwischen 6 und 14 Tagen genutzt
werden. Die Ergebnisse der Messungen werden auf ein Empfanger-/Lesegerdt bzw.
Smartphone (ibertragen.

CGM bietet — im Unterschied zu der herkémmlichen Methode der punktuellen
Blutglukose-Messung - einen fortlaufenden und vollstindigen Uberblick tiber den
aktuellen Glukoseverlauf. Dadurch werden die téglichen Glukoseschwankungen un-
mittelbar sichtbar gemacht. In Zusammenhang mit Trendangaben (, Trendpfeile®)
und ggf. Alarmfunktionen ergibt sich durch diese Technologie ein v6llig neues und
vollstandigeres Bild mit wertvollen und zusatzlichen Informationen zum Glukose-
verlauf. Hypo- wie hyperglykdmische Entgleisungen werden frither sichtbar und
sind in ihrer Entstehung abschwach-/vermeidbar.
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Abb. 2: Der Unterschied zwischen Blut- und Gewebeglukosemessung

Blutglukose-Messung: a CGM:

Messung des Glukosegehalts Messung des Blutglukose-
im kapillaren Blut Gehalts im Raum zwischen
den Zellen (Gewebezucker)

Blut- und Gewebezucker stimmen nicht immer genau iiberein. Bei Anderung des
Blutzuckers kann es ca. 5-15 Min. dauern, bis sich der Gewebezucker entsprechend
andert.

Abb. 3: Der Unterschied zwischen Blut- und Gewebeglukoseverlauf

Glukose-
konzentration Deutliche Abweichungen bei rascher Blutzuckerdnderung
400 T2
Zeitliche Verzogerung bei stark
steigenden/fallenden Blutzuckerwerten
300 —16,7
S <
= £
E £
@ 200 -1 =
£ ]
E <
(&)
100-  Vergleichbare Werte 56
bei stabilem Blutzucker
1/ >
71 I I LI I I I I
8.00 ca. 5-15 Min. 12.00 14.00 Zeit

Unterschiede zwischen Blut- (rot) und Gewebeglukose (blau) treten besonders bei
schnell steigendem oder fallendem Blutzucker auf, z. B. nach Mahlzeiten, beim Sport;
(Darstellung inspiriert durch das Schulungsprogramm ,Spectrum®).
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Blut- und Gewebeglukosemessungen weisen im direkten Vergleich deutliche Unter-
schiede auf. Im zeitlichen Verlauf , hinkt“ die Gewebeglukose der Blutglukose deut-
lich hinterher. Dies wird vor allem in Phasen sich schnell d&ndernder Glukosewerte
deutlich und kann im Einzelfall mehr als 80 mg/dl erreichen. Durch aktive Kalibra-
tion (rtCGM) oder Kalibration im Werk (iscCGM) wird dieser Unterschied angegli-
chen. Vergleichs- oder Parallelmessungen mit Blutglukose-Messgerdten sind nur
im Einzelfall empfohlen. (s. Abb. 3)

Grundsatzlich stehen dem Anwender zwei Systeme zur Verfligung:
e Intermittent scanning CGM (iscCGM)
* Realtime CGM (rtCGM)

Sensor:

« Liegt im Unterhautfettgewebe

* Misst den aktuellen Gewebezucker
(=Glukosewert)

Sender/Transmitter:
« Sendet Glukosewert
an Empfanger

? Sensor e Empf_iinger/Smartphone/
Insulinpumpe:
« Zeigt den Glukosewert und
Trend an und speichert ihn

« Kann iiber spezielle Software

Sensor
ausgelesen werden

' Sender

Lesegerat/
Smartphone

Empfanger/
Smartphone

Abb. 4: iscCGM: Sensor + Abb. 5: rtCGM: Sensor +
Lesegerdt/Smartphone Transmitter + Empfanger/Smartphone
(aktive Messung) (alle 5 Minuten)
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Qualitat der Messungen und Sicherheit

Die Genauigkeit von CGM-Systemen wird mit Hilfe der MARD beurteilt. Unter
MARD wird die Mittlere Absolute Relative Differenz von Systemen zur Gewebe-
glukose-Messung und dem System zur Blutglukose-Messung verstanden. Gangige
Referenzmethoden sind Labormessungen sowie die Blutglukose-Messung im kapil-
laren Blut.

Dabei werden die Abweichungen von CGM-Messungen zu blutigen Messungen
erfasst und ihr Mittelwert berechnet. Die MARD wird in % angegeben. Die MARD
ist u.a. abhangig von der Genauigkeit der einzelnen Referenzsysteme. Standards
zur Ermittlung/Bewertung der Genauigkeit von CGM-Messsystemen bestehen bis-
her nicht. Je niedriger die MARD, desto besser stimmen die CGM- und Blutglukose-
Messmethode Uiberein. Die MARD liegt nach Angaben der Hersteller bei den meisten
Gerdten < 10%.

Therapiesicherheit

Laut Herstellerangaben sind die Glukosewerte bei nahezu allen Systemen zur inter-
stitiellen Messung fiir Therapieentscheidungen - hier v.a. zur Ermittlung der Insu-
lindosis - zugelassen.

5.1 Intermittent Scanning (iscCGM)

Intermittent scanning CGM beschreibt die technische Option des sogenannten
,Flash Glucose-Monitoring® (FGM). Die Messmethodik basiert auf elektro-chemi-
scher Nadelsensortechnologie.

Mit Hilfe eines Lesegerdtes oder eines Smartphones lesen die Nutzer die in ei-
nem Sensor gespeicherten Daten ab. Der Sensor wird mittels einer Stechhilfe gelegt
und nach spdtestens 14 Tagen gewechselt. Das Scannen sollte mindestens alle 8
Stunden erfolgen, um eine kontinuierliche Datenerfassung zu gewdhrleisten.

Der Nutzer erhdlt so Glukosewert und Glukosetrend sowie retrospektiv den
kontinuierlichen Glukoseverlauf. Im Unterschied zum rtCGM erfordert diese Form
der Stoffwechselkontrolle die aktive Handlung des Nutzers; die neueste Generation
verfligt zusdtzlich Uber Alarmfunktionen (Hoch-, Tief-, Entfernungsalarm).

Fur die korrekte Anbringung des Sensors und weitere Details zur Nutzung verweisen
die Autorinnen auf die Angaben des Herstellers.
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Kalibration/Vergleichsmessung

Eine Kalibration der Gerdte ist nicht erforderlich. Vergleiche mit Blutglukose-Mess-
gerdten sind nur in Phasen stabiler Glukoseverldufe, z.B. morgens, sowie zur Ab-
sicherung/Uberpriifung nicht erkldrbarer Messungen und bei Hypoglykdmien emp-
fohlen. Dabei ist fiir den direkten Vergleich eine zeitliche Differenz von 5 Minuten
(Blut- vor Gewebeglukose-Messung) empfehlenswert.

1. Jeder Nutzer eines iscCGM-Systems soll die SMBG beherrschen.

2. Menschen mit Diabetes, die ein iscCGM-System nutzen, sollen vor Beginn auf
mogliche Unterschiede zur Blutglukose-Messung und deren Ursache hingewiesen
werden.

3. Nutzer des iscCGM sollen zu Beginn in der Anwendung und Interpretation des
Systems geschult werden.

4. Vergleichs- und Parallelmessungen sollen nur im definierten Einzelfall empfohlen
werden.

5.2 Realtime-CGM (rtCGM)

Beim rtCGM zeichnet ein Sensor die interstitielle Glukosekonzentration im Abstand
von 5 Minuten auf. Die Messwerte werden mit Hilfe eines Transmitters per Blue-
tooth an einen Monitor, ein Smartphone oder eine Insulinpumpe iibertragen.

Mittels einer Einstechhilfe wird ein Glukosesensor bestehend aus einer elektro-
chemischen Enzymelektrode im Unterhautfettgewebe platziert und misst dort 5 bis
10 Tage. Andere Hersteller bieten implantierbare Sensoren an, deren Liegedauer ak-
tuell mit 150 bis 180 Tagen angegeben ist.

Es werden neben dem aktuellen Glukosewert zusdtzlich der Glukosetrend
(Trendpfeil) und eine kontinuierliche Verlaufslinie angezeigt. Individuelle Alarm-
grenzen bei und vor hohen und niedrigen Glukosewerten kdnnen festgelegt werden.

In Kombination mit einer CSII (Insulinpumpe) kann bei drohender Hypoglyk-
dmie eine Abschaltfunktion aktiviert werden.

Fir die korrekte Anbringung des Sensors und weitere Details zur Nutzung verweisen
die Autorinnen auf die Angaben des Herstellers.
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Kalibration/Vergleichsmessung

Kalibrationen kénnen notwendig sein, je nach Herstellerangaben zwei- oder mehr-
mals/Tag, oder auch nicht. Damit wird die im Unterhautfettgewebe gemessene in-
terstitielle Glukosekonzentration an die Blutglukose-Konzentration angepasst.

Fiir einzelne Gerdte ist die Kalibration noch ein entscheidender Faktor fiir Ge-
nauigkeit und Zuverldssigkeit des rtCGM-Systems. Nach Mdglichkeit sollte diese in
der Glukosestabilitdt vorgenommen werden, z.B. am Morgen nach dem Aufstehen
mit Abstand zum Friihstiick. Dazu kommen Messungen zur Absicherung/Uberprii-
fung bei Hypoglykdmien sowie nicht erkldrbaren Werten. Bei neuesten rtCGM-Sys-
temen kann auf die Kalibration verzichtet werden.

1. Jeder Nutzer eines rtCGM-Systems soll die SMBG beherrschen.

2. Menschen mit Diabetes, die ein rtCGM-System nutzen, sollen vor Beginn auf mog-
liche Unterschiede zur Blutglukose-Messung und deren Ursache hingewiesen
werden.

3. Nutzer des rtCGM sollen zu Beginn in der Anwendung und Interpretation des Sys-
tems geschult werden.

4, Der richtige Zeitpunkt der Kalibration ist entscheidend fiir deren Genauigkeit und
Zuverlassigkeit.

5. Vergleichs- und Parallelmessungen sollen nur im definierten Einzelfall empfohlen
werden.

5.3 Tipps und Tricks

Glukosesensoren sind in der Regel (isc- und rtCGM) wasserdicht (bitte Herstel-
lerangaben beachten). Mitunter wird eine Fixierung des Sensors notwendig, z.B.
bei Wasserkontakt, vermehrtem Schwitzen bei Hitze oder sportlicher Tdtigkeit. Hier
empfehlen sich z.B. Folienpflaster, Fixiermanschette oder Tape.

Die CGM-Sensoren sind unterschiedlich empfindlich bei Hitze oder Kalte, die
Herstellerangaben sind hier zu beachten.

Vor Untersuchungen wie MRT, CT oder Rontgen sollten die Sensoren sicher-
heitshalber abgelegt werden, da bei moglichen Schdden die Herstellergarantie er-
lischt. Es empfiehlt sich, vor Untersuchungen liber das Messsystem zu informieren.

Auf Reisen, insbesondere Flugreisen mit Zeitverschiebung, kann das CGM niitz-
lich sein. Am Flughafen sollten die Nutzer eine Bescheinigung iiber ihr verwendetes
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System dabei haben. Geniigend Material zum Wechseln der Sensoren sollte mitge-
nommen werden, da nicht in allen Landern CGM genutzt werden.

Hautirritationen: Glukosesensoren werden mit Hilfe von Pflasterklebern fi-
xiert. Dadurch kann es in Einzelfdllen zu Irritationen der Haut kommen. Kontakt-
allergien /Kontaktdermatitiden duBern sich hdufig in lokalen R&tungen mit Papeln
und gelblichen Bldschen sowie in schmerzhaftem und starkem Juckreiz. Dies kann
auch erst nach Monaten und Jahren auftreten. Als Ursache werden Inhaltsstoffe der
Pflasterkleber (z.B. Acrylate) vermutet; genaue Herstellerinformationen zur Zusam-
mensetzung des Klebers gibt es derzeit nicht. Abhilfe kann durch einen Sprihfilm
oder ein Schutzpflaster geschaffen werden. Bei ausbleibender Besserung wird der
Sensor abgelegt.

1. Die Glukosesensoren sollten nach den Herstellerangaben gesetzt und befestigt
werden.

2. Es kann notwendig werden, Glukosesensoren bei Kontakt mit Wasser oder bei
starkem Schwitzen zusatzlich zu fixieren.

3. Vor Untersuchungen sollte auf das Messsystem hingewiesen werden.

4, Das Unterbinden des direkten Kontaktes zwischen Pflaster und Haut kann bei
Hautirritationen hilfreich sein.

5.4 Datenerfassung und -interpretation

Sowohl fiir HCP als auch Patienten stellt die Dateninterpretation eine Herausfor-
derung dar. Im Unterschied zur Dokumentation von Ergebnissen der Blutgluko-
se-Messung werden durch CGM-Systeme deutlich groflere Datenmengen generiert.
Nicht nur Einzelwerte, sondern ganze Glukoseverldufe werden mit ihrer gesamten
Variabilitdt und ihren Mustern sichtbar gemacht. Dies soll die Beurteilung der The-
rapiequalitdt erleichtern.

Um Glukoseverldufe mehrerer Wochen einfach und schnell interpretieren zu
kénnen, bedarf es einer tibersichtlichen und gut lesbaren Darstellung. Hier bieten
die Hersteller von CGM-Systemen mit eigenen Programmen, Applikationen (Apps) -
Internet basiert - viele verschiedene Losungen an, auf die in diesem Leitfaden nicht
im Detail eingegangen werden kann. Zu schnell stellt sich hier die Entwicklung dar.
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Eine internationale Consensus-Konferenz hat hierzu in 2017 grundlegende Empfeh-
lungen formuliert. Mit dem Auswertemodul des Ambulanten Glukoseprofils (AGP)
konnen Glukoseschwankungen, -muster und -variabilitdt dargestellt und erkannt
werden. Seit 2013 entwickelt, werden in diesem standardisierten Report grofie Men-
gen an Glukosedaten strukturiert und gut interpretierbar dargestellt. Das AGP

« ermdglicht einen schnellen Uberblick tiber Glukoseverliufe,

* hilft, Risiken wie Hypoglykdmien und eine hohe Glukosevariabilitat zu er-

kennen und
* stellt eine gute Basis flir Behandlungsentscheidungen dar.

Es sollten Intervalle von mindestens zwei Wochen, aber maximal vier Wochen be-
trachtet werden. Sondersituationen wie Schichtdienst, Krankheiten, Urlaub etc. sol-
len extra interpretiert werden.

Durch die kontinuierliche Erfassung von Glukosewerten bieten sich fiir die
Dateninterpretation ganz neue Moglichkeiten: Fir eine strukturierte Auswertung
werden fiinf Punkte zur Analyse eines AGP von der Expertengruppe vorgeschlagen:

1. Datenerfassung

Fir eine gute Qualitdt der Daten sollte das Erfassungsintervall 14 bis 28 Tage
betragen. Zur gleichen Zeit auftretende Datenliicken erschweren die Auswer-
tung.

2. Empfohlener Zielbereich 70-180 mg/dl (3,9 - 10,0 mmol/l)

Der Zielbereich (,,Time in Range‘ = “TIR“) umfasst prd- und postprandiale
Glukosewerte. Flir Menschen mit Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 sollen min-
destens 70% der Daten erfasst werden; fiir padiatrische Patienten werden min-
destens 50% gefordert, fiir Schwangere und altere/geriatrische Patienten gilt die
individuelle Empfehlung.

3. Hypoglykamien
Im AGP werden Hdaufigkeit, Tiefe, Dauer und Periodizitdt von Hypoglykdmien
erfasst. Je nach Frequenz und Wert werden Therapieanpassungen empfohlen/
nicht empfohlen.
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4. Glukosevariabilitat

Uber den dargestellten Median der Glukosewerte, den Interquartilsbereich (IQR,
25.-75. Perzentile, erfasst 50 % der Werte) und den Interdezilbereich (IDR 10.-
90. Perzentile, erfasst 80 % der Werte), konnen Aussagen tber die Variabilitdt
der Glukose und entsprechende Therapieanpassungen gemacht werden.

5. Stabilitat des Glukoseprofils

Hier wird die Steilheit der Glukoseanstiege bzw. —abfdlle bewertet. Normwerte
flir die Glukosestabilitat (anzugeben in mg/dl/h oder mmol/l/h) sind bis jetzt
nicht bekannt.

Es wird darauf verwiesen, dass die gesetzlichen datenrechtlichen Bestimmungen zu

® jeder Zeit einzuhalten sind.
(49)(52)(53) (54) (56) (58) (59) (62) (63) (66) (67)
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6. Empfehlungen zur
GlukRosemessung

In diesem Kapitel werden Empfehlungen fur die Wahl des Mess-
systems sowie zur Haufigkeit von Glukosemessungen gegeben.

Auch bei Nutzung von isc- bzw. rtCGM-Systemen sollten Zeitpunkte fiir gezielte
Messungen festgelegt werden, um richtige Interpretationen und gezielte Dosisan-
passungen vornehmen zu kénnen. Durch die unbegrenzte Haufigkeit von Glukose-
messungen kann es zu Fehlinterpretationen und Handlungsfehlern, beispielsweise
zu frithe und hdufige Korrekturen, kommen.

6.1 Welches System fiir welchen Patienten?

Im Sinne einer patientenzentrierten individuellen Therapie sollten die Betroffenen
an der Entscheidung fiir oder gegen ein Glukose-Messsystem beteiligt werden. Dies
soll zur Patientensicherheit und Therapieadhdrenz beitragen. Entscheidungskrite-
rien fiir die Auswahl eines Glukose-Messsystems konnen sein:

Sicherheitsaspekt
* System muss leicht handhabbar und das Ergebnis gut ablesbar sein
* Bewusstsein fiir die Datenmenge, die das System erfasst

Psychologischer Aspekt

e Einstellung zur Technologie
 Mogliche Uberforderungen
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Okonomischer Aspekt

e Erforderliche Zahl der Messungen - therapieabhdngig
* Zeitaufwand der Messung, z.B. in der Altenpflege

* Wirtschaftlichkeit

tCGM
I BN r

Indikation Zusatzliche

> ICT/CSII und mind. Indikation
4-6 Glukosemes- > Schwere
sungen taglich Hypoglykdmie

> Starke Glukose- > Hypoglykamie-
schwankungen wahrnehmungs-

> Nichterreichen der storung

Therapieziele/ > Ausgepragte
schlechte Mess-/ Hypoglykamie-
Therapieadharenz angst

> Haufige > Nichterreichen
Hypoglykamien der Therapieziele
unter iscCGM

Bedtime Insulin
CcT

SIT > Hypoglykamie-
angst/ Wunsch
nach Therapie-
sicherheit

> Schwangere

> Geriatrische
Patienten mit
Hypoglykamie-
risiko

> Schmerzhafte
Neuropathie

Mit/ohne > Berufliche
OAD Indikation
GLP-1 z.B. Schichtarbeit

Abb. 6: Empfehlungen zur Wahl des Glukose-Messsystems in Abhdngigkeit von
Therapien und (Einstellungs-)Problemen
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6.2 Empfehlungen zur strukturierten Glukosemessung

An dieser Stelle werden die Empfehlungen flir eine strukturierte SMBG aus der ers-
ten Auflage des Leitfadens tibernommen und durch Empfehlungen fiir CGM-Sys-
teme erganzt. Dabei wird unterschieden zwischen ) Einstellungs-und Anpassungs-
phase* sowie ,,Stabile Phase*.

Einstellungsphase: Therapiefindung bei Diabetesmanifestation und Neueinstellung
Anpassungsphase: Therapieoptimierung bei instabiler Stoffwechsellage
Stabile Phase: Stabile Stoffwechsellage, die zwar der Verlaufskontrolle,

aber keiner aktuellen Therapiedanderung bedarf

Diese Unterscheidung dient — abhdngig von der Therapieform - einer kostenop-
timierten, strukturierten Vorgehensweise. Fast alle Studien nutzen das HbAic als
Messgrofie flr den Erfolg der SMBG. Es gibt wenige Arbeiten, die sich an eingelei-
teten und beibehaltenen Verhaltensanderungen als Zielgrof3e orientieren. Die In-
dikationsstellung zur Stoffwechsel-Selbstkontrolle wird kontrovers diskutiert. Im
Mittelpunkt der Auseinandersetzungen stehen Art, Zeitpunkt und Haufigkeit der
Mafinahmen sowie Fragen der Kostenerstattung. Es fehlen belastbare Ergebnisse
aus randomisierten klinischen Studien und Metaanalysen. Der sinnvolle Umfang mit
Glukosemessungen bei verschiedenen Diabetestypen und —stadien ist umstritten.

Im Rahmen der Diabetestherapieformen, wie etwa konventionelle Insulinthe-
rapie, Therapie mit OAD/GLP-1, Kombination aus , Bedtime“-Insulin und OAD und/
oder GLP-1 oder rein nichtmedikamentdse Therapie, bestehen grofle Unsicherhei-
ten ob, wie, wann und wie haufig Maflnahmen der Stoffwechsel-Selbstkontrolle
durchgefiihrt werden sollten. Die Empfehlungen in diesem Leitfaden basieren auf
jahrzehntelangen Erfahrungen in der Diabetesberatung. Dabei hat sich die Gluko-
semessung als ein entscheidendes Instrument zur Kontrolle der Basistherapie und
Unterstiitzung der Verhaltensanderung bewdhrt.

Obwohl mit den Moglichkeiten des CGM Glukosewerte zu jeder Zeit und nahezu
ohne Aufwand erfasst werden kénnen, wird fiir die Nutzer dieser Systeme weiterhin
die strukturierte Messung zu definierten Zeitpunkten empfohlen mit dem Ziel der
Dosisfindung/-interpretation sowie als Mindestmaf fiir deren Haufigkeit.

30 VDBD-Leitfaden zur Glukose-Selbstkontrolle



6.2.1 Diabetestherapie ohne Insulin

morgens mittags abends
pra- post- pra- post- pra- post-
prandial prandial prandial prandial prandial prandial

Einstellungs- / 1-mal/

Anpassungs- Woche

phase X X (x) X (x) X (x) X
alle 4

Stabile Phase X X X X Wochen

Tabelle 3: Empfehlungen zur Blutglukose-Messungen bei Diabetestherapie ohne Insulin

Erlduterung: Ein Grofteil der Menschen mit Diabetes mellitus Typ 2 wird Leitli-
nien konform zu Lebensstildnderungen geschult und/oder mit oralen Antidiabetika/
GLP-1-Rezeptor-Agonisten behandelt. Dabei wird zwischen Medikamenten mit und
ohne substanzeigenem Hypoglykdmierisiko unterschieden. Das Erkennen von und
der Umgang mit Hypoglykdmien ist Gegenstand jeder Schulung. Trotz der wider-
sprichlichen Datenlage wird die Auffassung vertreten, dass die SMBG ein unver-
zichtbares Instrument fiir die Umsetzung und Uberpriifung einer Lebensstil ver-
andernden Therapie darstellt. Denn der Erfolg einer Therapie entsteht im Alltag des
Betroffenen. Fiir ihn ist die aktuelle Kenntnis des Glukosewertes/der Stoffwechsel-
lage ein wesentliches Kriterium flr eine Lebensstilanderung.

Die SMBG muss gezielt und strukturiert erfolgen. Messungen, die ohne Kon-
sequenzen bleiben, sind nicht sinnvoll. Es ist eine essenzielle Aufgabe der HCPs,
im Rahmen des Selbstmanagementtrainings daflir zu sorgen, dass SMBG nur dann
durchgefiihrt werden, wenn daraus Schliisse gezogen werden, damit es mittelfristig
zu einer Verhaltensanderung kommt. Beispielsweise kann so nach Umstellung einer
Mahlzeit durch Messung der postprandialen Blutglukose deren Erfolg eingeschdtzt
oder eine Bewegungseinheit in ihrer Wirkung Uberpriift werden.

Empfehlung: 4-Punkte-Profil mit Niichternblutglukose und postprandialen Werten.
In der Einstellungsphase sollte dies 1-mal/Woche erfolgen, in der stabilen Phase er-
scheint mindestens ein Blutzucker-Profil pro Monat erforderlich. In seltenen Einzel-
fallen (z. B. Erstmanifestation) ist auch ein 7-Punkte-Profil mit durchgangig pra- und
postprandialen Werten sinnvoll.
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6.2.2 Mit Basalinsulin unterstiitzte orale Therapie

morgens mittags abends

pra- post- pra- post- pra- post-

prandial prandial prandial prandial prandial prandial
niichtern
Einstellungs- / 1-mal/ 1-mal/ 1-mal/ | taglich
Anpassungs- Woche Woche Woche | bis Ziel
phase X X (x) X (x) X erreicht
alle 4
Stabile Phase X X X X Wochen

Tabelle 4: Empfehlungen zur SMBG bei mit Basalinsulin unterstiitzter oraler Therapie

Erlduterung: Die Kombinationstherapie aus oralen Antidiabetika und einer tagli-
chen Injektion eines Verzdgerungsinsulins (meist vor dem Zubettgehen) ist eine
bewdhrte Behandlungsform flir Menschen mit Diabetes mellitus Typ 2, deren Blut-
glukose-Senkung trotz gesunden Lebensstils und der Einnahme antidiabetischer
Medikamente nicht ausreicht, um in den Zielbereich zu kommen. Der Erfolg einer
Kombinationstherapie basiert zum einen auf einer konsequenten Dosistitration des
Verzogerungsinsulins, zum anderen auf der konsequenten Umsetzung der Basis-
therapie.

Empfehlung: In der Einstellungsphase mindestens die tagliche Bestimmung der
Niichternglukose. Sinnvoll sind erganzend weitere postprandiale Messungen im Sin-
ne eines 4-Punkte-Profils abhdngig von der Wahl des Verzogerungsinsulins und der
oralen Antidiabetika. In der stabilen Phase ist ein 4-Punkte-Profil 1-mal/Monat zur
Verlaufskontrolle ausreichend.

(2)(3)(7)(9)(13)(17) (21) (22) (25) (30) (33) (34) (35) (44)
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6.2.3 Konventionelle Insulintherapie

morgens mittags abends

pra- post- pra- post- pra- post-
prandial prandial prandial prandial prandial prandial

Einstellungs-/

Anpassung- 1-mal/ 1-mal/
phase taglich Woche taglich Woche
2 Spritzen X X X X

Einstellungs-/

Anpassungs- 1-mal/
phase taglich taglich taglich Woche
3 Spritzen X X X X
alle 2
Stabile Phase X X X X Wochen

Tabelle 5: Empfehlungen zur SMBG bei konventioneller Insulintherapie

Erlduterung: Bei der konventionellen Insulintherapie erfolgen die Insulingaben nach
einem festen Schema, zu festen Zeiten und in festgelegter Dosierung. Verwendet
werden lang- und kurzwirksame Insuline in unterschiedlicher Kombination. Daraus
resultieren 2 oder 3 Injektionen pro Tag. Mit der Gabe einer definierten Dosis ist
damit das Insulinprofil fiir die folgenden 6 bis 12 Stunden festgelegt.

Eine Blutglukose-Kontrolle vor jeder Injektion ist wahrend der Einstellungsphase
zu empfehlen. Auerdem ist ein 4-Punkte-Profil einmal in der Woche zur Erfassung
postprandialer Glukosewerte erforderlich.

Sind stabile Werte erreicht, genligt eine SMBG vor jeder Injektion 1-mal/Woche.
Eine gewlinschte Dosisanpassung fur entsprechend geschulte Patienten erfordert
natiirlich die jeweilige Messung vor jeder Injektion. Zusatzlich ist ein Blutglukose-
Tagesprofil mit vier Werten alle zwei Wochen erforderlich.
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6.2.4 Insulin zu den Mahlzeiten (Supplementare Insulintherapie - SIT)

morgens mittags abends

pra- post- pra- post- pra- post-

prandial prandial prandial prandial prandial prandial
Einstellungs-/ 1-mal/
Anpassungs- Woche
phase X X X (x) X (x) X taglich
Stabile Phase 1-mal/
bei Dosis- Woche
anpassung X X X X taglich
Stabile Phase 1-mal/ 1-mal/ 1-mal/ 1-mal/
ohne Dosis- Woche Woche Woche Woche
anpassung X X X X

Tabelle 6: Empfehlungen zur SMBG bei Insulin zu den Mahlzeiten

Erlduterung: Die als mahlzeitenbezogen oder supplementdr bezeichnete Insulinthe-
rapie (SIT) beinhaltet die Injektion von schnellwirksamen Insulinen vor den Haupt-
mahlzeiten. Dies bezieht sich sowohl auf die Verwendung von Normalinsulinen
als auch von schnell wirksamen Insulinanaloga. Menschen mit Diabetes, die eine
Dosisanpassung durchfiihren, miissen entsprechend vor jeder Injektion eine SMBG
vornehmen.

Empfehlung: In der Einstellungsphase taglich ein 4-Punkte-Profil mit 3 jeweils
praprandialen Blutglukose-Werten sowie einer Messung vor der Bettruhe, erganzt um
einen postprandialen Wert nach dem Friihstiick einmal wochentlich. In der stabilen
Phase ist ein 4-Punkte-Profil 1-mal/Woche ausreichend. Bei Dosisanpassung ist eine
SMBG vor jeder Injektion erforderlich.
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6.2.5 Intensivierte konventionelle Insulintherapie

nachts und
in Sonder-
morgens mittags abends spat | situationen
pra- post- pra- post- pra- post-
pran- pran- pran- pran- pran- pran-
dial dial dial dial dial dial
Einstellungs-/ 1-mal/ 1-mal/ 1-mal/
Anpassungs- Woche Woche Woche
phase Typ 2 X X X X X X X (x) taglich
Stabile
Phase Typ 2 X X X X (x) taglich
Einstellungs-/ 1-mal/ 1-mal/ 1-mal/
Anpassungs- Woche Woche Woche
phase Typ 1 X X X X X X X (x) taglich
Stabile
Phase Typ 1 X X X X (x) taglich

Tabelle 7: Empfehlungen fiir strukturierte Glukosemessungen bei intensivierter konven-
tioneller Insulintherapie

Erlduterung: Eine intensivierte konventionelle Insulintherapie (ICT) hat zum Ziel,
die physiologische Insulinsekretion zu imitieren. Dies erfolgt nach dem Basis-Bo-
lus-Prinzip. Die basale Abdeckung wird durch die ein-bis mehrmalige Gabe eines
Verzogerungsinsulins erreicht. Dazu kommt die Injektion von kurzwirksamen Insu-
linen zu den Mahlzeiten und zur Glukosekorrektur.

Diese aufwandige Therapieform mit dem Ziel einer flexiblen Stoffwechselfiih-
rung und Lebensgestaltung erfordert ein hohes Maf} an Selbstmanagement. Voraus-
setzung ist eine umfangreiche Beratung und Schulung zur Insulin-Dosisanpassung
an die Erfordernisse des Alltags. Basis hierfiir ist die Glukosekontrolle - sei es tiber
SMBG oder mittels CGM.

Empfehlung:BeiEinleitungeinerICTindenerstenTagenein 8-Punke-Profilmitjeweils
pra-und postprandialen Werten sowie vor der Bettruhe und in der Nacht (z.B. 3.00
Uhr). In der weiteren Einstellungsphase kann nach und nach auf ein 4-Punkte-Profil
(préaprandial und vor der Bettruhe) umgestellt werden. In der stabilen Phase sollten
mindestens 4-mal taglich Glukosemessungen durchgefiihrt werden.

(3)(7)(17)(24)(34)(38)(39) (41) (47)
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6.2.6 Insulinpumpentherapie (Kontinuierliche Subkutane Insulininfusion -

csln)
morgens mittags abends

pra- post- pra- post- pra- post-

prandial prandial prandial prandial prandial prandial

Einstellungs-/

Anpassungs- taglich

phase X X X X X X X (x)
taglich

Stabile Phase X X X X (x)

Tabelle 8: Empfehlungen zu Glukosemessungen bei Insulinpumpentherapie

Erlduterung: Die Therapie mit Insulinpumpe empfiehlt sich fiir Menschen mit Dia-
betes, die mit einer ICT das Therapieziel nicht erreichen kdnnen, die gehdufte Hypo-
glykdmien, starke Glukoseschwankungen oder ein ausgeprdgtes Dawn-Phdnomen
aufweisen. Ferner ist die CSII flir Schwangere oder fiir Menschen mit hdufigem
Wechsel des Biorhythmus (z.B. Schichtarbeiter, Interkontinentalreisende) ange-
zeigt. Die Therapie mit Insulinpumpe ermdglicht eine hohe Flexibilitdt im Alltag,
erfordert aber auch ausgepragte Selbstmanagementfdhigkeiten.

Hier ersetzt die Uberwachung der Glukose mittels CGM (mit Ausnahme wie
Kontrollmessungen bei Hypoglykdmien) zunehmend die SMBG.

Empfehlung: Bei Einleitung oder Uberpriifung einer Therapie mit Insulinpumpe in
den ersten Tagen mindestens ein 8-Punkte-Profil mit jeweils pra-und postprandialen
Werten sowie vor der Bettruhe und in der Nacht (z.B. 3.00 Uhr).

In der weiteren Einstellungsphase kann nach und nach auf ein mindestens 4-Punkte-
Profil (praprandial und vor der Bettruhe) umgestellt werden. Dazu kommen eine
nachtliche Messung pro Woche und zusatzliche Messungen in Sondersituationen.
In der stabilen Phase sollten mindestens 4-mal taglich Glukosemessungen durch-
gefuhrt werden.
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6.2.7 Gestationsdiabetes

morgens mittags abends -
pra- post- pra- post- pra- post-
pran- pran- prandial  pran- prandial  pran-
dial dial dial GIE
zuziig- zuziig- zuziig-
lich bei lich bei lich bei
Einstellungs-/ Insulin- Insulin- Insulin-
Anpassungs- therapie therapie therapie
phase X X X X X X X taglich
zuziig- zuziig- zuziig-
lich bei lich bei lich bei
Insulin- Insulin- Insulin-
Stabile therapie therapie therapie
Phase X X X X X X X taglich

Tabelle 9: Empfehlungen zur SMBG bei Gestationsdiabetes

Erlduterung: Der Gestationsdiabetes ist eine Form des Diabetes, die erstmalig wah-
rend der Schwangerschaft auftritt. Die medizinische Betreuung beginnt mit erndh-
rungstherapeutischen MafSnahmen. Damit kann in den meisten Féllen das ehrgeizi-
ge Therapieziel erreicht werden. Andernfalls wird eine Insulintherapie erforderlich.
Eine komplikationslose Schwangerschaft und die Geburt eines gesunden Kindes sind
nur mit einer exzellenten Stoffwechseleinstellung erreichbar.

Empfehlung: Uber den Verlauf der Schwangerschaft ein 4-Punkte-Profil mit
Niichternglukose und Werten ein oder zwei Stunden nach den Hauptmahlzeiten.

Wird die Behandlung mit Insulin notwendig, kommen zusatzliche praprandiale
Messungen hinzu.

37



6.2.8 Vorher bestehender Diabetes mellitus und (geplante)
Schwangerschaft

morgens mittags abends
pra- post- pra- post- pra- post-
prandial prandial prandial prandial prandial prandial

X (x) taglich

Tabelle 10: Empfehlungen zur Glukosemessung bei vorher bestehendem Diabetes melli-
tus und (geplanter) Schwangerschaft

Erlduterung: Sowohl fiir die geplante wie bei bestehender Schwangerschaft ist eine
mindestens normoglykdmische Stoffwechseleinstellung gefordert. Dies impliziert

engmaschige Glukosemessungen, die iber das Maf} der Empfehlung bei ICT oder
CSII hinausgehen.

Empfehlung: Taglich mindestens ein 7-Punkte-Profil. Die Empfehlung bleibt fur

den Verlauf der gesamten Schwangerschaft bestehen.
(17) (24) (38) (39) (41)
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6.2.9 Sondersituationen

In folgenden Sondersituationen werden weitere Glukose-Selbstkontrollen empfoh-

len:

* schwere Infektionen

* geplante Operationen

¢ psychische Erkrankungen

» krankheitsbedingte akute Anderungen der Erndhrung (mit z.B. Durchfall, Erbre-
chen)

* bei Auftreten von Hypoglykdmie-Symptomen

 vor Tatigkeiten, die ein Hypoglykdmie-Risiko mit sich bringen (schwere Arbeit,
grof3e korperliche Anstrengungen)

* ggf. vor und wahrend des Fiihrens eines Fahrzeugs oder dem Bedienen einer Ma-
schine

* wenn bei Sport/Bewegung und unter Plasmaglukose senkenden Substanzen, die
mit Hypoglykdmien assoziiert sein kénnen, entsprechende Symptome auftreten

* bei Schichtdienst

* bei Interkontinentalreisen

* bei Therapieeskalation sowie

* SMBG-Messung zur Kontrolle von niedrigen/hohen/nicht erkldrbaren Werten in
der CGM-Messung

Erlduterung: Bei besonderen Situationen beruft sich der VDBD auf die Aussagen in
den aktuellen Nationalen Versorgungsleitlinien.

Empfehlung: Der jeweiligen Sondersituation angepasste individuelle Glukose-Selbst-

kontrollen bei Menschen mit Diabetes.
(17) (24) (34) (47) (44) (56) (61)
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/ Glukosekontrolle und
struRturierte Schulung

Es besteht internationaler Konsens, dass eine strukturierte
Schulung als Basis der Diabetestherapie die Schulung zur Glu-
kosemessung wie zum Glukosemonitoring beinhalten muss.
Diese ist kein Selbstzweck sondern Grundlage jeglicher Thera-
pieentscheidung.

Das Erlernen der SMBG ist obligatorisch. Auch Trager von CGM-Systemen miissen
die SMBG beherrschen (z.B. Gerdtekalibrierung, Hypoglykdmiemanagement).
Inhalte von Schulung sollen sein:

Die Einweisung in den Gebrauch von

e Lanzetten/Stechhilfen/Setzhilfen

* Blutglukose-Messgerdten mit Teststreifen

* Systemen zur kontinuierlichen Glukosemessung (iscCGM und rtCGM).

Zum anderen miissen die gemessenen Werte (auf Papier/elektronisch) protokolliert
und interpretiert werden mit anschlieender addquater Reaktion auf die Ergebnisse.
Daher bedarf es der intensiven, strukturierten Schulung beziiglich mdoglicher und
erforderlicher Konsequenzen und Reaktionen auf die angezeigten Werte.

Das Selbstmanagement stellt an die Menschen mit Diabetes hohe Anforderun-
gen: An jedem Tag des Lebens missen zahlreiche Entscheidungen getroffen werden,
die Grundbedirfnisse wie Essen und Trinken, Bewegung, Lebensrhythmus etc. be-
treffen und den Stoffwechsel und die Gtite der Stoffwechseleinstellung beeinflussen.
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In allen vom Bundesversicherungsamt zugelassenen Schulungsprogrammen fiir in-
sulinbehandelte Menschen mit Diabetes ist die Durchfiihrung der SMBG und/oder
des CGM sowie einer umfanglichen Dokumentation selbstverstdandlich.

Fiir die neuen Messmethoden wie iscCGM und rtCGM sind neue Schulungspro-
gramme entwickelt worden, zum Teil bereits evaluiert und publiziert.

Reflexion, Interpretation und Handlungskonsequenzen - im Hinblick auf Be-
wegung, Erndhrung und Insulindosis sowie besondere Lebensumstdnde - werden
unter dem Fokus der stabilen Stoffwechseleinstellung innerhalb der individuell ver-
einbarten Glukosegrenzen betrachtet und gewertet. Im Bereich der kontinuierlichen
Glukosemessung sollte die Interpretation der Trendpfeile und der Insulinwirkung
einbezogen werden.

Zur professionell durchgefiihrten Schulung und Beratung gehoren die Anleitung
zur Interpretation der Stoffwechseldaten, eine Einstellung der Alarmfunktion, ggf.
therapeutische Eingriffsoptionen, Time in Range und AGPs. HCPs miissen den Men-
schen mit Diabetes anleiten kdénnen, gemessene Glukosewerte und Glukosetrends
einzuschdtzen und aus ihnen sinnvolle Konsequenzen zu ziehen.

1. Jeder Nutzer einer CGM-Methode soll die SMBG beherrschen.
2. Schulung jeglicher Therapieform soll den Menschen mit Diabetes darin befahi-
gen, die gemessenen Glukosewerte einzuschatzen und aus ihnen sinnvolle Kon-

sequenzen zu ziehen.

3. Es sollen strukturierte Schulungsprogramme eingesetzt werden, bei denen die
Wirksamkeit durch kontrollierte Studien belegt ist.

4. Die kontinuierliche Begleitung und Beratung sowie individuell angepasste Wie-
derholungsschulungen sollen zum standigen Bestandteil der Betreuung des Men-

schen mit Diabetes gemacht werden.

(13)(5)(6)(11)(13) (17)(25) (30) (34) (41) (42) (45) (55) (57)
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8. Methodik und
Leitfadenerstellung

8.1. Expertengruppe

Die VDBD-Expertengruppe setzt sich mit Gabriele Buchholz, Dr. oec. troph. Jutta
Liersch und Elisabeth Schnellbdcher aus langjdhrig erfahrenen Schulungs- und Be-
ratungs-Experten zusammen, die fiir die Formulierung der Empfehlungen im Leit-
faden verantwortlich sind.

Ergdnzend zu der umfangreichen Literatur fiir die Erstauflage wurden nach
einer weiteren systematischen Recherche (Schlagworte: Blutzucker-Selbstkontrol-
le, BZSK, SMBG, iscCGM, rtCGM, kontinuierliche Glukosemessung) hier vorwiegend
Publikationen mit Ubersichten/Reviews und aktuelle Leitlinien (bis Dezember 2018)
zitiert. Publikationssprachen waren Deutsch und Englisch. Die neuen Literaturan-
gaben folgen ab Nr. 52 ff denen der ersten Auflage.

Die Empfehlungen wurden im Zeitraum von 01/2018 bis 12/2018 erstellt. Der
Konsens zu diesem Leitfaden kam zustande durch Einigung auf wissenschaftlich
begriindete, 6konomisch sinnvolle sowie im klinischen Alltag bewdhrte Eckpunkte
zur Glukosekontrolle.

Der Entwurf wurde im Januar 2019 an die externen Gutachter gesandt. Korrek-
turen sowie Anderungs- und Ergianzungsvorschldge wurden eingearbeitet.

8.2 Haftung, Copyright und Verbreitung

Die Erstellung des , VDBD-Leitfadens zur Glukose-Selbstkontrolle in Beratung und
Therapie erfolgte in redaktioneller Unabhangigkeit. Die Autorinnen erhalten vom
VDBD eine Aufwandsentschddigung.

Interessenskonflikte der Expertengruppe im Zusammenhang mit der Erstellung
des Leitfadens bestehen nicht. Das von den VDBD-Experten ausgefiillte Formular
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,Dokumentation von Interessenskonflikten in der Medizin‘ kann in der VDBD-Ge-
schaftsstelle eingesehen werden.

Haftungsausschluss: Der VDBD-Leitfaden wurde von der Expertengruppe an-
hand einer umfangreichen Literaturrecherche und mit gréitmoglicher Sorgfalt er-
stellt. Verfasser und Herausgeber haften jedoch nicht fiir Schdden infolge von Feh-
lern oder unvollstdndigen Angaben in diesem Leitfaden.

Die Weitergabe, die Vervielfdltigung sowie sonstige Verwertung dieses
VDBD-Leitfadens sind untersagt, soweit der VDBD dies nicht ausdriicklich gestattet.
Zuwiderhandlungen verpflichten zu Schadensersatz.

Der VDBD war bestrebt, in allen Publikationen die Urheberrechte der verwende-
ten Texte zu beachten. Sollten sich auf den jeweiligen Seiten des Leitfadens dennoch
durch ein fremdes Copyright geschiitzte Texte befinden, konnte das Copyright nicht
festgestellt werden. Im Sinne einer solchen unbeabsichtigten Copyright-Verletzung
wird der VDBD den entsprechenden Text nach Benachrichtigung bei Neuauflage oder
Nachdruck aus dem Leitfaden entfernen bzw. mit dem entsprechenden Copyright
kenntlich machen.
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9. AbRurzungsverzeichnis

AGDT Arbeitsgemeinschaft diabetologische Technologie der DDG
AGP Ambulantes Glukoseprofil

APP Anwendungssoftware (Application software)

ASS Acetylsalicylsaure

AST Alternate Site Testing

BOT Basal unterstiitzte orale Therapie

CAPD Kontinuierliche ambulante Peritonealdialyse

CE (-Kennzeichnung)

,Comformité Européenne" (Konformitat mit EU-Rechtsvorschriften)

CGM Kontinuierliches Glukosemonitoring

csli Kontinuierliche subkutane Insulininfusion

cT Kontinuierliche Insulintherapie, Computertomographie

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

GLP-1 Glucagon-like-Peptid 1

HCP Health Care Professional

IDR Interdezilbereich

IcT Intensivierte konventionelle Insulintherapie

IQR Interquartilbereich

iscCGM Intermittent Scanning-CGM

MARD Mittlere absolute relative Differenz

MPG Medizinproduktegesetz

MRT Magnetresonanztomographie

OAD Orale Antidiabetika

POCT Point-of-Care-Testing

pp postprandial

PTA Pharmazeutisch-technische/r Assistent/in

RiliBAK Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen

rtCGM Realtime-CGM

SIT Supplementare Insulintherapie

SMBG Self monitoring of blood glucose

TIR Time in Range
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